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o projekcie programu zdrowotnego
»Szczepienia profilaktyczne dzieci w wieku do 3 lat przeciwko
pneumokokom zamieszkatych na terenie Gminy Miasta Radomia
wytypowanych przez Miejski Osrodek Pomocy Spotecznej”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Konsultacyjnej wyrazam pozytywng opinie o projekcie programu
zdrowotnego ,Program Zdrowotny ,Szczepienie profilaktyczne dzieci w wieku do 3 lat przeciwko
pneumokokom zamieszkatych na terenie Radomia wytypowanych przez Miejski Osrodek Pomocy

nn

Spotecznej w Radomiu””.

Streptococcus pneumoniae (pneumokoki, dwoinki zapalenia ptuc) jest Gram-dodatnim ziarniakiem,
wystepujacym na btonie Sluzowej czesci nosowej gardta, wywotujgcym zakazenia zaréwno u dzieci,
jak i dorostych, ktére mogg przebiega¢ pod postacig inwazyjnej choroby pneumokokowej (IChP).
Bakterie przenoszone sg droga kropelkowa, a zrédto zakazenia stanowi nosiciel.

Infekcje uktadu oddechowego s3 trzecig co do czestosci przyczyng zgondw dzieci ponizej 5. roku zycia
na $wiecie. Pneumokoki sg szeroko rozpowszechnionymi w $rodowisku patogenami, ktére mogg by¢
przyczyng zarowno zakazen drog oddechowych (zapalenia ptuc, ropnego zapalenia ucha srodkowego
i zatok obocznych nosa), jak i zakazen inwazyjnych, takich jak posocznice, zapalenia opon mézgowo-
rdzeniowych, zapalenia wsierdzia i masywne zapalenie otrzewnej u oséb po splenektomii. Drogi
oddechowe mogg by¢ pierwotng lokalizacjg zakazenia pneumokokowego, ktére nastepnie rozwija sie
do choroby inwazyjnej; zakazenie inwazyjne moze tez poprzedza¢ krwiopochodne zapalenie ptuc.*

Zakazenie pneumokokowe moze przyjgé¢ postac¢ inwazyjng, powodujgc zapalenie opon mdzgowych,
zapalenie ptuc lub bakteriemie, albo nieinwazyjng, skutkujgc ostrym zapaleniem ucha srodkowego
lub zatok. Zapadalno$¢ na inwazyjne zakazenia pneumokokowe przyjmuje dwa szczyty: u mtodszych
dzieci i u oséb po 75 roku zycia Smiertelno$¢ dzieci z zapaleniem opon moézgowych w wyniku
inwazyjnego zakazenia pneumokokowego wynosi 20%, z zapaleniem ptuc i bakteriemia 7%; zapalenie
opon mézgowych skutkuje neurologicznymi nastepstwami u 26% przezywajacych dzieci.*

Najlepsza metodg zapobiegania zachorowaniom jest szczepienie dzieci z zastosowaniem szczepionki
przeciwko pneumokokom. Jej dziatanie polega na wytworzeniu w organizmie swoistych przeciwciat
przeciw bakteriom, co chroni dziecko przed zachorowaniem. Silna odpowiedZ immunologiczna na
szczepionke skoniugowang nie tylko skutecznie zabezpiecza przed inwazyjng chorobg
pneumokokowsy, ale ma tez wptyw na infekcje sSluzowkowe i powoduje redukcje nosicielstwa.
Wptywa réwniez na obnizenie zapadalnosci na dang chorobe w populacji nieszczepionej. Zjawisko to
wynika ze zmniejszenia nosicielstwa zjadliwych serotypow pneumokoka w jamie nosowo-gardtowe;j
dzieci, czyli ograniczenia rezerwuaru patogenu.1

Obecnie na rynku dostepne sg dwa typy szczepionek przeciwko Streptococcus pneumoniae (S.
pneumoniae): poliwalentna szczepionka polisacharydowa (PPV — Pneumococcal Polysacharide
Vaccine), zawierajaca 23 serotypy pneumokokéw — PPV-23, oraz skoniugowana (PCV - Pneumococcal
Conjugate Vaccine) z biatkiem, 7-walentna (PCV-7), 10-walentna (PCV-10) i 13-walentna (PCV-13).
Sprzezenie antygendéw polisacharydowych z biatkiem jest niezbedne w przypadku szczepienia dzieci
ponizej 2. roku zycia, gdyz nie odpowiadajg one syntezg przeciwciat na antygeny weglowodanowe.

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.qgov.pl




Opinia Prezesa AOTM nr 2/2012 z dnia 23 stycznia 2012 r.

Nalezy podkresli¢, ze serotypy zawarte w PPV-23 odpowiedzialne sg za 85-90% pneumokokowych
zakazen inwazyjnych u dzieci i dorostych w USA, natomiast serotypy reprezentowane w PCV-7
odpowiadajg za 89-93% pneumokokowych zakazen inwazyjnych u dzieci ponizej 2. roku zycia w USA
i odpowiednio za 71-86% w Europie (szczepionka zostata przygotowana odnosnie rynku
amerykariskiego i jest skierowana przeciwko serotypom wystepujacym najczesciej w USA).">

W opinii ekspertéw, dotyczacych szczepien dzieci >2 roku Zzycia szczepionka PPV 23-walentng,
odwotujgcych sie do zalecen Pediatrycznego Zespotu Ekspertdw ds. Programu Szczepien Ochronnych
podkreslono, ze szczepienia przeciwko pneumokokom sg zalecane, zwtaszcza w grupach wysokiego
ryzyka. Szczepionka moze by¢ stosowana tylko u oséb w wieku 2 lata lub starszych.Skutecznos$¢
szczepienia ocenia sie na 50-80% u 0séb dorostych.*****

Zalecany sposdéb dawkowania szczepionek skoniugowanych zalezy od wyjsciowego wieku dziecka:
dzieci do 2. roku zycia: a) poczatek szczepienia w pierwszych 6 miesigcach zycia: 3 dawki w 2., 4., 6.
miesigcu zycia, 4. dawka w 12.-15. miesigcu zycia, b) poczatek szczepienia w 7.—11. miesigcu zycia: 2
dawki szczepienia podstawowego w odstepie co najmniej miesigca, 3. dawka w 2. roku zycia, c)
poczatek szczepienia w 12.-23. miesigcu zycia : 2 dawki w odstepie przynajmniej 2 miesigcu; d) dzieci
w wieku 24.-59. miesigcu zycia: 1 dawka, u dzieci z grup podwyzszonego ryzyka 2 dawki w odstepie
przynajmniej 2 miesiecy.6'7'8

Powyzisze zalecenia kliniczne oparto na licznych rekomendacjach (wszystkie dotyczg stosowania
szczepionek skoniugowanych), w tym: Pediatrycznego Zespotu Ekspertow ds. Programu Szczepien
Ochronnych (2010),"* Swiatowego Kongresu Szczepier w Bostonie (2008)," STIKO (2009),"* Komitetu
Doradczego ds. Szczepien, Amerykanskiej Akademii Pediatrii, Amerykanskiej Akademii Lekarzy
Rodzinnych (2010).'

Od 2008 roku, szczepionka przeciwko pneumokokom znajduje sie w obowigzkowym programie
szczepieni ochronnych dla dzieci do 5 roku zycia o podwyzszonym ryzyku zachorowania na IChP.?

W Programie szczepien ochronnych na rok 2011, szczepienia przeciwko pneumokokom ujeto jako
obowigzkowe $wiadczenia gwarantowane w grupach szczegdlnego ryzyka medycznego:

e dzieci 2 miesigc zycia -5 roku zycia po urazach i z wadami osrodkowego uktadu nerwowego
lub chorujace na: przewlekte choroby serca, schorzenia immunologiczno-hematologiczne,
matoptytkowos¢ idiopatyczng, ostrg biataczke, chtoniaki, sferocytoze wrodzong, asplenie
wrodzong lub po splenektomii, zespdt nerczycowy, pierwotne zaburzenia odpornosci,
zakazone HIV, przed planowanym przeszczepieniem lub po przeszczepieniu szpiku, narzagdow
wewnetrznych lub wszczepieniu implantu slimakowego,

e dzieci przedwczesnie urodzone do ukoriczenia 1. roku zycia chore na dysplazje oskrzelowo-
ptucng

oraz jako szczepienia zalecane, niefinansowane ze $rodkdw znajdujgcych sie w budzecie Ministra.
Zdrowia:

e w populacji ogdlnej dzieci od 2 miesigca zycia do 5 roku zycia i u dzieci 2-5 lat z grup ryzyka,
np. uczeszczajacych do ztobka, przedszkola lub z chorobami przewlektymi, w tym
zaburzeniami odpornosci.!

Wedtug danych Swiatowej Organizacji Zdrowia, na $wiecie okoto 14,5 miIn dzieci ponizej 5 roku zycia
choruje rocznie na IChP, a blisko 1 min dzieci w wieku od 1 do 59 miesigca zycia rocznie umiera
z powodu tych chordb. Wspdtczynnik zapadalnos¢ na IChP na terenie Polski u dzieci do 2 roku zycia
wynosi 19/100 tys., a do 5 roku zycia — 17,6/100 tys.; w grupie 2-5 lat wynosi 5,8/100 tys. Zagrozone
sg zwlaszcza dzieci przebywajgce w zbiorowiskach. W populacji polskiej nosicielstwo S. pneumoniae
szacowane jest na 80-98% dzieci w wieku 6 miesigc zycia -5 rok zycia'®!! Ponadto w populacji polskiej
nosicielami S. pneumoniae jest okoto 62% dzieci chodzacych do ztobka i 22% dzieci przebywajacych
w domu.***

Podsumowujac:’
e (Odnalezione dowody naukowe dotyczace efektywnosci klinicznej i kosztowej szczepien
preparatami polisacharydowymi (PPV; w Polsce 23-walentne; przeznaczone dla oséb >2 rok
zycia) sg nieliczne i stabej jakosci, istnieje natomiast wiele wtérnych dowodéw naukowych

2/4



Opinia Prezesa AOTM nr 2/2012 z dnia 23 stycznia 2012 r.

potwierdzajgcych efektywnosc i bezpieczenstwo szczepionek skoniugowanych (PCV; w Polsce
7-, 10- i 13-walentna; przeznaczone dla dzieci od 2 miesigca zycia do 5 roku zycia).

o Efektywnos¢ PCV w zapobieganiu IChP wywotanej przez serotypy zawarte w szczepionce
oszacowano na 80% (95%Cl 58-90%, p<0,0001), w zapobieganiu IChP wywotanej przez
wszystkie serotypy — 58% (95%Cl 29-75%, p=0,001). Efektywnos$¢ PCV w zapobieganiu
pneumokokowym zapaleniom ptuc jest znacznie nizsza i w stosunku do klinicznie
rozpoznanych zapalen ptuc wynosi 6% (95% Cl 2-9%, p=0,0006). Zapobieganie umieralnosci
ze wszystkich przyczyn oszacowano na 11% (95%Cl -1% do 21%, p=0,08) — brak istotnosci
statystycznej. PCV jest szczepionka ogdlnie bezpieczng, choé kwestia bezpieczeristwa u oséb
z reaktywnymi chorobami uktadu oddechowego wymaga dalszych badan.

e Mimo duzej rdéznorodnosci zatozen analiz ekonomicznych, mozina przyjgé, ze — przy
utrzymywaniu sie przez dtuiszy czas korzystnych efektéw szczepienia, (zaleznych od:
indukowania odpornosci zbiorowej, wypierania serotypow zawartych w szczepionce przez
pozostate, narastania antybiotykoopornosci i indukowania odpornosci krzyzowej) oraz przy
zatozeniu, ze stosowanie 3 (2+1) dawek PCV zapewnia podobng odpornosé szczepionych co
przy 4 (3+1) dawkach — programy rutynowych szczepienn PCV7 w krajach rozwinietych mozna
uznac za kosztowo-efektywne.

Celem gtéwnym omawianego projektu jest obnizenie liczby zakazen wywotanych bakterig
Streptococcus pneumoniae wsrdd dzieci urodzonych w latach 2009-2011 zamieszkatych na terenie
gminy Radom. Cele szczegétowe obejmujg: obnizenie liczby zakazen pneumokokowych u dzieci
i mtodziezy w grupie podwyzszonego ryzyka, zmniejszenie liczby zakazen inwazyjnych-posocznic
i zapalen opon mdzgowo-rdzeniowych, zmniejszenie liczby zapalen ptuc i zapalen ucha srodkowego
wywotywanych przez bakterie pneumokokowe, zmniejszenie nosicielstwa bakterii pneumokokowych
w jamie nosowo-gardtowej oraz zmniejszenie kosztéw zwigzanych z leczeniem w/w schorzen.
Program bedzie realizowany w latach 2011-2013. Do projektu zostang zaproszone dzieci urodzone
w latach 2009-2011 zamieszkate na terenie gminy miasta Radomia, z rodzin ubogich wytypowanych
przez Miejski Osrodek Pomocy Spotecznej w Radomiu (okoto 306 dzieci). Program realizowany bedzie
przez poradnie ds. szczepien, posiadajgce kontrakt z Narodowym Funduszem Zdrowia w wybranych
zaktadach opieki zdrowotnej z terenu gminy Radom, ktérych pracownicy dysponujg wieloletnim
doswiadczeniem w szczepieniu dzieci. Rodzice beneficjentéw programu zostang poinformowani
o zakwalifikowaniu dziecka do okreslonego rodzaju szczepie. Dopiero po uzyskaniu takiej informacji
bedg mogli samodzielnie rejestrowaé dzieci w danej placdwce w celu realizacji Swiadczenia.
Szczepienia dzieci prowadzone beda pod nadzorem lekarzy pediatrow i przy udziale rodzicéw, ktorzy
wyrazg cheé zaszczepienia swojego dziecka, znajdujgcego sie wsréd oséb objetych szczepieniami.
Lekarze poszczegélnych osrodkéw zdrowia bedg rowniez ustalali indywidualne schematy szczepien
dla poszczegélnych beneficjentéw programu, w zaleznosci od wieku i stopnia realizacji
obowigzkowego programu szczepieri. Srodki finansowe na szczepienia zarezerwowane beda
kazdorazowo w budzecie miasta Radomia. Planowany budzet programu wyniesie ok. 91 800 zt
(usredniony koszt szczepionki dla jednego dziecka wyniesie ok. 300 zt).

Oceniany program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego — zakazen
pneumokokami. W projekcie brakuje jednak informacji na temat konkretnej szczepionki przeciwko
zakazeniom pneumokokowym. Najprawdopodobniej bedzie to szczepionka skoniugowana. Z racji
tego, ze programem zostang objete dzieci w réznych grupach wiekowych tj. od 1 roku zycia do 3 roku
zycia, schemat dawkowania szczepionek skoniugowanych jest inny. W projekcie programu
uwzgledniono to, poniewaz widnieje w nim informacja, ze lekarze beda ustalali indywidualne
schematy szczepien dla poszczegdlnych dzieci. W programie nie przedstawiono sposobu
monitorowania jego realizacji, skutkédw oraz nie przedstawiono wskaznikéw oceny jego efektow.
Zasadnym bytoby dtugotrwate monitorowanie wyszczepialnosci i liczby hospitalizacji z powodu
zapalen ptuc w populacji docelowej programu. Zabrakto réwniez informacji w jaki sposéb rodzice
dzieci wytypowanych przez Miejski Osrodek Pomocy Spotecznej, bedg informowani
o zakwalifikowaniu ich dziecka do udziatu w przedmiotowym programie. Srodki finansowe na
szczepienia dzieci zarezerwowane beda kazdorazowo (prawdopodobnie corocznie) w budzecie
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miasta Radomia. W programie zabrakto wyceny pozostatych kosztéw obstugi programu oraz akgji
informacyjnej. dokonanie wyboru szczepionki powinno odbywac sie w drodze przetargu publicznego.
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